PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Therios vet. 75 mg tuggtabletter for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéaller:
Aktiv substans:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) .........c.ccccooviveieiiieic e 75 mg

Kvantitativ sammansattning av hjalpdmnen och
andra bestandsdelar

Grisleverpulver

Jast

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Kalciumvatefosfatdihydrat

Avlang, beige tablett med skara. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag
Katt
3.2 Indikationer, for varje djurslag

Infektioner orsakade av bakterier ké&nsliga for cefalexin:

- Nedre urinvégsinfektioner orsakade av E. coli och Proteus mirabilis.

- Behandling av kutana och subkutana infektioner: pyodermi orsakad av Staphylococcus spp. samt sar
och abscesser orsakade av Pasteurella spp.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid svar njursvikt.

Anvand inte till djur med kand 6verkanslighet mot cefalosporiner eller mot nagon annan substans i beta-
laktamgruppen.

Anvand inte till kaniner, marsvin, hamstrar, gerbiller och andra smagnagare.

34 Sérskilda varningar
Korsreistens har visats mellan cefalexin och andra substanser inom gruppen p-laktamantibiotika hos

malpatogenerna. Anvandning av lakemedlet ska noggrant Gvervagas nar resistensbestamning har visat
resistens mot antibiotika inom gruppen f-laktamantibiotika eftersom dess effektivitet kan vara nedsatt.



35 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag

Liksom med andra antibiotika, som frdmst utsondras via njurarna, kan systemisk ackumulering ske vid
nedsatt njurfunktion. Vid kand njurinsufficiens ska dosen reduceras och/eller doseringsintervallet 6kas.
Nefrotoxiska lakemedel ska inte ges samtidigt.

Detta lakemedel ska inte anvandas for behandling av kattungar yngre an 9 veckor. Anvandning av
lakemedlet till katter som véager mindre an 2,5 kg skall endast ske efter nytta-riskbedémning av ansvarig
veterinar.

Tuggtabletterna dr smaksatta. Forvaras utom syn- och rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av malpatogenen. Om
detta inte ar mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om kanslighet
for malpatogenerna pa gardsniva eller lokal/regional niva.

Anvandning av lakemedlet bor baseras pa officiella, nationella och lokala riktlinjer betraffande korrekt
anvandning av antibiotika.

Ett antibiotikum med l&gre risk for selektion av resistens mot antibiotika (Iagre AMEG kategori) bor
anvandas som forstahandsval vid behandling, nér resistensbestamning visar en sannolik effekt med den
behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortaring
eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och vice
versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga.

Hantera inte detta lakemedel om du vet att du ar 6verkéanslig eller om du har blivit avradd fran att vara i
kontakt med sadana substanser.

Hantera detta lakemedel med stor forsiktighet och vidta alla rekommenderade forsiktighetsatgarder for att
undvika exponering. Tvétta handerna efter anvandning.

Om du utvecklar symtom efter exponering, sasom hudutslag, ska du uppsoka lakare och visa lakaren
denna varningstext. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon, eller andningssvarigheter, ar allvarliga symtom
och kraver omedelbar medicinsk behandling.

Vid oavsiktlig fortaring, sok lakarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran Krékningar, diarré
tillgéngliga data) Allergisk reaktion*

! Allergisk korsreaktivitet med andra beta- laktamer kan férekomma.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga myndigheten
via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa mus, ratta och kanin visade inga teratogena effekter. Lakemedlets sékerhet har inte
undersokts hos dréaktiga eller digivande katter och ska endast anvandas efter nytta-riskbedémning av
ansvarig veterinar.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Cefalosporiners bakteriedddande effekt reduceras vid samtidig administrering av bakteriostatiska
substanser (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).

Nefrotoxiciteten kan 6ka om forsta generationens cefalosporiner kombineras med polypeptidantibiotika,
aminoglykosider eller vissa diuretika (furosemid).

Samtidig anvandning av sadana aktiva substanser ska undvikas.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger per dag, motsvarande 1 tablett for 5 kg kroppsvikt i:

- 5dagar for sar och abscesser

- 10 till 14 dagar vid urinvégsinfektioner
- minst 14 dagar vid pyodermi. Behandlingen skall fortsatta i 10 dagar efter att lesionerna har férsvunnit.

For att sakerstalla korrekt dos ska kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Om halva tabletter anvéands, lagg tillbaka den aterstaende delen av tabletten i blisterforpackningen och
anvénd den vid nésta administrering.

Tabletterna ar smaksatta. De kan ges tillsammans med mat eller direkt i djurets mun.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga andra kénda biverkningar an de som anges i avsnitt 3.6.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa riskerna for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QJ01DB01



4.2 Farmakodynamik

Cefalexinmonohydrat ar ett bakteriedddande antibiotikum tillhérande cefalosporinfamiljen, framtagen
genom hemi-syntes av 7-amino-cefalosporansyra.

Cefalexin verkar genom att hdmma nukleopeptidsyntesen av bakterievaggen. Cefalosporiner interfererar
med transpeptidas genom att alkylera enzymet sa att det inte kan korsbinda muraminsyrainnehallande
peptidoglykankedjor. Himningen av biosyntesen av det material som behdvs for att bygga upp cellvéggen
resulterar i en defekt cellvdgg som darfor ar osmotiskt instabil mot protoplaster. En kombinerad effekt
resulterar i cellys och filamentbildning. Cefalexin &r aktivt mot grampositiva och gramnegativa bakterier,
sasom Staphylococcus spp. (inklusive penicillinresistenta stammar), Streptococcus spp. och Escherichia
coli. Cefalexin inaktiveras inte av beta-laktamaser som produceras av grampositiva bakterier. Beta-
laktamaser som produceras av gramnegativa bakterier kan dock hamma cefalexin genom att hydrolysera
beta-laktamringen.

Resistens mot cefalexin kan bero pa en av féljande resistensmekanismer.

Produktion av olika beta-laktamaser (cefalosporinas), som inaktiverar antibiotikumet, ar den mest
utbredda mekanismen hos gramnegativa bakterier.

Minskad affinitet for penicillinbindande proteiner (PBP) hos beta-laktaminnehallande lakemedel &r ofta
involverad nar det galler beta-laktamresistenta grampositiva bakterier.

Effluxpumpar, som pumpar ut antibiotikum fran bakteriecellen, och strukturella forandringar i poriner,
som minskar passiv diffusion av lakemedlet genom cellvaggen, kan bidra till att forbattra en bakteries
resistensfenotyp.

Valkand korsresistens (som involverar samma resistensmekanism) existerar mellan antibiotika som tillhor
beta-laktamgruppen pa grund av strukturella likheter. Den uppstar genom beta-laktamasenzymer,
strukturella férandringar i poriner eller variationer i effluxpumpar. Samresistens (olika
resistensmekanismer ar involverade) har beskrivits hos E. coli pa grund av en plasmid som hyser olika
resistensgener.

Tillgangliga MIC parametrar for Staphylococcus spp. och Pasteurella multocida &r:
Staphylococcus spp MIC 502 pg/ml MICgo 2 pg/ml
Pasteurella multocida MIC 50 2 pg/ml MICgyo 4 pg/ml

4.3 Farmakokinetik

Hos Kkatter ar biotillgédngligheten efter oral administrering omkring 56 %.

Hos katter uppnaddes en maximal plasmakoncentration pa 22 pg/ml 1,6 timmar efter en enstaka oral
administrering av cefalexin pa 18,5 mg/kg.

Cefalexin detekterades i plasma upp till 24 timmar efter administrering.

Diffusionen av cefalexin i vavnad dr hog. Cefalexin elimineras huvudsakligen via njurarna (85 %) i aktiv
form. Maximala urinkoncentrationer ar signifikant hdgre an maximala plasmakoncentrationer.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

51 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad férpackning: Polyvinylklorid/termoelast/polyvinylidenklorid/aluminium-
varmeforseglad blister: 3 ar

Polyamid/aluminium/polyvinylklorid/aluminium-varmeforseglad blister: 30 manader

Delade oanvénda tabletter ska kasseras efter 24 timmar.

5.3.  Sarskilda férvaringsanvisningar

Fdrvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen.
Lagg tillbaka eventuell delad tablett i den 6ppnade blisterférpackningen.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Blister:

= Polyvinylklorid/termoelast/polyvinylidenklorid/aluminium, varmeforseglad, innehallande 10
tabletter per blister

= Polyamid/aluminium/polyvinylklorid/aluminium, varmeforseglad, innehallande 10 tabletter per
blister

Kartong med 1 blisterférpackning a 10 tabletter

Kartong med 2 blisterforpackningar a 10 tabletter

Kartong med 10 blisterforpackningar a 10 tabletter

Kartong med 15 blisterférpackningar a 10 tabletter

Kartong med 20 blisterférpackningar a 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

55 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant veterinarlakemedel eller
avfall efter anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FORFORSALJINING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

42819

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2010-10-08

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



2025-04-25

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

